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Blisterverpackung 



Die Erfindung betrifft eine Blisterverpackung fur wenig- 
stens zwei in gesonderten Einzelverpackungen abgepackte 
Komponenten, von denen wenigstens eine eine pulver- oder 
granulatf ormige Konsistenz hat, die vor Gebrauch mit der 
bzw. den weiter abgepackten Komponente (n) in einer Misch- 
oder Applikations-Vorrichtung zu einer gebrauchsf ert igen 
Mischung aufbereitet werden soli, wobei die Einzelver- 
packungen der Komponenten in entsprechend vorgeformten Auf- 
nahmen des Blisters aus Kunststof f -Folie eingelegt und die- 
ser auf der Seite der offenen Miindung der Aufnahmen durch 
eine Deckwand aus Karton, Kunststof f, Metall oder einem 
anderen geeigneten, abreiSbaren oder in anderer Weise zu 
offnenden Material verschlossen ist. 

Blisterverpackungen, in denen das abgepackte Gut in vorge- 
formten Aufnahmen eines Blisters aus einer steifen Kunst- 
stoff-Folie eingelegt und gegen Verlust durch eine auf die 
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offene Miindungsseite des Blisters aufgeklebte, aufgesie- 
gelte oder auf geklammert Deckwand aus Karton, Folie o.dgl. 
gesichert gehalten ist, sind bekannt . Sofern das in die 
Aufnahmen der Blisterverpackung eingelegte Gut eine be- 
st immte auSere Form hat, werden die Aufnahmen im Blister 
jeweils etwa mit geringem UbermaS komplementar zum UmriS 
des auf zunehmenden Guts geformt, um seine bestimmungsgemaSe 
Lage in der Blisterpackung zu stabilisieren und - bei stoS- 
oder druckempf indlichem Gut - gegen Beschadigung bei un- 
achtsamer Handhabung zu schutzen. Dabei ist es auch mog- 
lich, in mehreren angepaSten Aufnahmen eines Blisters je- 
weils unterschiedliche, aber bei der spateren Anwendung ge- 
meinsam erf orderliche Komponenten anzuordnen und durch eine 
gemeinsame Deckwand gegen Verlust bis zur Anwendung zu 
schutzen . 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Blisterver- 
packung fur wenigstens zwei, in gesonderten Einzelver- 
packungen vorliegende Komponenten anzugeben, von denen 
wenigstens eine pulver- oder granulat f ormige Konsistenz 
aufweist, wobei die Komponenten vor Gebrauch in eine Misch- 
oder Applikations -Vorrichtung zu einer gebrauchsf ertigen 
Mischung aufbereitet werden sollen. 

Ausgehend von einer Blisterverpackung der eingangs erwahn- 
ten Art wird diese Aufgabe erf indungsgemaS dadurch gelost, 
daS die die pulver-. oder granulatf ormige Konsistenz aufwei- 
sende (n) Komponente (n) jeweils in einer der zugeordneten 
Aufnahme in der Blisterverpackung zumindest angenahert kom- 
plementar entsprechend geformten eigenen Blisterverpackung 
abgepackt ist bzw. sind, welche jeweils die Form eines 
langgestreckten, zumindest an einem Ende ausguSartig ver- 
jungten Wannenelements aus Kunststoff hat, das bzw. die 
ihrerseits durch eine gesonderte abreifibare Deckwand aus 
Karton, Kunststoff oder einem anderen geeigneten abreiS- 
baren oder in anderer Weise zu of f nenden Material besteht . 
Die pulver- oder granulat f ormige Komponente kann beispiels- 
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weise eine vorgegebene Menge eines Polymers sein, welches 
vor Gebrauch mit einer vorgegebenen Menge eines fliissigen 
und dann zweckmaSig in einem Glasbehaltnis in einer zweiten 
Aufnahme im Blister auf Vorrat gehaltenen fliissigen Mono- 
mers zu einem abbindenden oder aushartendem Kleber oder 
Zement aufbereitet werden kann. Die Ausges taitung des die 
pulver- oder granulatf ormige Komponente aufnehmenden Bli- 
sters als Wannenelement mit ausguSartig verjungtem Ende 
stellt sicher, daS diese Komponente verlustfrei in die 
Misch- oder Applikat ions -Vorrichtung eingebracht werden 
kann, so daS das vorgegebene Mischungsverhaltnis des fertig 
auf bereiteten Produkts gewahrleistet ist. 

Die erf indungsgemaSe Blisterverpackung bietet sich zuf por- 
tionierten Abpackung der Bestandteile eines in der Human- 
medizin, insbesondere der chirurgischen Orthopadie, anzu- 
wendenden Knochenzements an, wobei das pulver- oder granu- 
latformige Polymer mit dem fliissigen Monomer unmittelbar 
vor der Anwendung zu einer pastenformig zu verarbeitenden 
Masse in einem Applikator aufbereitet werden. Dabei ist die 
die pulver- oder granulatf ormige Konsistenz aufweisende (n) 
Komponente (n) , d.h. das Polymer dann in der zugeordneten 
Blisterverpackung steril abgepackt . Bei entsprechender Wahl 
des Materials der Deckwand der Blisterverpackung des Poly- 
mers kann diese Sterilisation auch nachtraglich durch ent- 
sprechende Begasung oder alternativ durch Strahlensterili - 
sat ion erfolgen. Dagegen stellt die sterile Abfullung der 
fliissigen Komponente (Monomer) in einem Glasrohrchen etc. 
verf ahrenstechnisch kein Problem dar. 

Die Erfindung ist in der folgenden Beschreibung eines Aus- 
f iihrungsbeispiels in Verbindung mit der Zeichnung naher er- 
lautert, und zwar zeigt : 



Fig . 1 



eine Seitenansicht eines Ausf iihrungs- 
beispiels einer erf indungsgemaSen 
Blisterverpackung, welche zur sterilen 
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und portionierten Aufbewahrung und 
Bereitstellung von zwei vor Gebrauch 
durch Vermischung in einer geeigneten 
Misch- und/oder Applikat ions -Vorrich- 
tung bestimmten Komponenten bestimmt 
ist, von denen im speziellen Fall die 
eine eine pulver- oder granulat f drmige 
Konsistenz und die andere flussige 
Konsistenz aufweist ,- 



Fig. 2 eine Unteransicht der Blisterver- 
packung, gesehen in Richtung des 
Pfeils 2 in Fig. 1; 

Fig. 3 eine Ansicht der Blisterverpackung, 
gesehen in Richtung des Pfeils 3 in 
Fig. 1; 

Fig. 4 eine Ansicht der Blisterverpackung, 

gesehen in Richtung des Pfeils 4 in 
Fig. 1; 

Fig. 5 eine Draufsicht auf die Blisterver- 
packung mit abgenommener Deckwand und 
ohne die eingelegten Einzelverpackun- 
gen fur die beiden Komponenten, gese- 
hen in Richtung des Pfeils 5 in Fig. 
l; 

Fig. 6 eine Seitenansicht der gesonderten, 

die pulver- oder granulat formige Kom- 
ponente auf nehmenden Blisterver- 
packung ; 



Fig. 7 



eine Ansicht, gesehen in Richtung des 
Pfeils 7 in Fig. 6; und 





Fig . 8 



eine Seitenansicht eines die zweite 
Komponente in der Blisterverpackung 
gemafi den Fig. 1 bis 5 auf zunehmenden 
Glasrohrchens . 



Das in den Zeichnungen gezeigte Ausf uhrungsbeispiel stellt 
eine in ihrer Gesamtheit mit 10 bezeichnete Blisterver- 
packung fur die Komponenten eines unmittelbar vor der An- 
wendung durch Vermischung auf zubereitenden Zwei-Phasen-Kno- 
chenzementes dar, der aus einer pulverf ormigen festen Phase 
aus Polymethylmetacrylat und einer fliissigen Phase aus mo- 
nomerem Methylmetacrylat besteht, wobei der pulverf ormigen 
festen Phase weitere Stoffe als Katalysator und der fliissi- 
gen Phase zusatzliche fliissige Bestandteile als Beschleuni- 
ger und Stabilisatoren bzw. weitere Zuschlagstof f e zuge- 
setzt sein konnen. Die beiden Komponenten werden unmittel- 
bar vor Gebrauch zu einem plastischen Produkt gemischt, 
welches im Laufe der Zeit aushartet und z.B. in der ortho- 
padischen Chirurgie zur Fixierung von Prothesen eingesetzt 
wird . 

Die pulver- oder granulatf ormige Polymer- Komponente wird - 
mitsamt eventuellen Zuschlagstof fen - in der vorgesehenen 
Menge in einem als langgestrecktes Wannenelement 12 ausge- 
bildeten Blister eingefiillt, der durch eine auf einen an 
seinem freien Rand ausgebildeten ebenf lachigen umlaufenden 
Flansch 14 aufgeklebte Deckwand aus Karton, Papier, Folie 
oder einem Papier-Folien-Laminat hermetisch dicht ver- 
schlossen wird. Durch geeignete Techniken, z.B. die Bega- 
sung des noch geof fneten oder mit einem gasdurchlassigen 
Material verschlossenen Wannenelements mit Athylenoxid oder 
durch Einwirkung ionisierender Strahlung hinreichender 
Dosis bei gegebenenf alls bereits geschlossener Deckwand, 
wird die erf orderliche Sterilitat der Polymer-Komponenten 
gewahrleistet . 



In den Fig. 6 und 7 ist erkennbar, daS das Wannenelement 12 
an seinem in den Zeichnungsf iguren linken Ende sich ausguS- 
artig und vom Boden schrag nach oben ansteigend verjiingt, 
so daS die abgepackte Komponente nach AbreiSen der Deckwand 
16 ohne Schwierigkeit und ohne Verschutten auch in einen 
engen EinguS eines Misch- und Applikat ionsgerats einbring- 
bar ist. Um das Offnen, d.h. das AbreiSen der Deckwand 16 
vom Wannenelement 12 zu erleichtern, wird die Deckwand im 
vorderen verjiingten AusguSbereich so vergroSert, dafi sie 
eine Auf reiSlasche 16a bildet . 

Ein kleiner Einschnitt in dieser ermoglicht es, bei nur 
halb gedffnetem Wannenelement die Deckwand zum hinteren 
Ende hin zu klappen und auf die VergrdSerung im hinteren 
Ende des umlaufenden Flanschs 14 des Wannenelements (Fig. 
7) einzuhangen. Dies erleichtert das Ausbringen des Inhalts 
und verhindert aufierdem eine ungewollte Staubbildung beim 
Ausschiitten feiner Pulver. 

Die zweite flussige oder Monomer- Komponente wird in der fur 
die Mischung die optimalen angestrebten Eigenschaf ten er- 
zielenden Menge steril in einem langgest reckten zylindri- 
schen Glasrohrchen 18 mit integral angesetzter abbrechbarer 
AusguStiille 20 abgefullt, die nach der Befullung mit dem 
Monomer durch Verschmelzung ihrer offenen Mundung herme- 
tisch dicht verschlossen ist. 

Die bis zum Gebrauch unverlierbare und gegen .Beschadigung 
gesicherte Verpackung der beiden Komponenten erfolgt in der 
erwahnten Blisterverpackung 10, die in den Fig. 1 bis 4 
dargestellt ist und sich aus dem eigentlichen Blister 30 
(Fig. 5) aus Kunststof f -Folie, in welchem den Einzelver- 
packungen der Komponenten etwa entsprechende Aufnahmen 32, 
34 eingeformt sind, und einer Deckwand 36 aus Karton, 
Papier, Folien oder einem Papier-Folien-Laminat zusammen- 
setzt, die auf der Seite der offenen Mundung der Aufnahmen 
32, 34 ausgebildeten ebenf lachigen Randflansch 33 aufge- 



klebt bzw. aufgesiegelt ist . Die Deckwand 36 kann - zumin- 
dest an einer Begrenzungsseite den Randflansch 3 6 in der in 
Fig. 2 am linken Rand gezeigten Weise etwas iiberragen und 
bildet dort dann eine Auf reifilasche 36a. 

Die Blisterverpackung 10 ist so gestaltet, daS der umlau- 
fende Flansch nacheinander mit zwei verschiedenen Materia- 
lien verschlossen werden kann. So ist es moglich, in einem 
ersten Schritt nach dem VerschluS mit einem gasdurchlassi- 
gen Deckel beispielsweise eine Athylenoxidbehandlung zum 
Zwecke einer Sterilisation des Blisterinhalts durchzufiih- 
ren. In einem zweiten Schritt kann dann durch Anbringen ei- 
nes luft- und wasserdampf dichten Deckels, beispielsweise 
aus einer aluminiumkaschierten Folie, eine hermetisch 
dichte Versiegelung erfolgen. Naturlich kann auch eine 
wasserdampf dichte Verpackung dadurch erreicht werden, daS 
der gesamte Blister mit Inhalt nach seinem VerschluS in 
eine, beispielsweise aluminiumkaschierte , Folie hermetisch 
eingeschweiSt wird . 

Es ist ersichtlich, daS im Rahmen des Erf indungsgedankens 
Abwandlungen und Wei terbildungen des beschriebenen Ausfuh- 
rungsbeispiels verwirklichbar sind, die sich beispielsweise 
auf die Anzahl der gemeinsam jeweils in gesonderten Einzel- 
verpackungen in der erf indungsgemaSen Blisterverpackung ab- 
gepackt zu bevorratenden Komponenten bezieht. So ist es 
beispielsweise denkbar, zwei (oder mehr) puiver- oder gra- 
nulatformige Komponenten jeweils in gesonderten, der Bli- 
sterpackung 12, 14, 16 ahnlichen Packungen in der gemeinsa- 
men Blisterverpackung 10 zu bevorraten, die dann eine zu- 
satzliche Aufnahme im Blister 30 aufweisen muS. Eine solche 
Blisterverpackung ist beispielsweise dann zweckmaSig, wenn 
- im Kontext mit dem Anwendungsf all des vorstehend be- 
schriebenen Ausf iihrungsbeispiels - das auf zubereitende 
Produkt zusatzlich eine weitere, beispielsweise pharmazeu- 
tisch wirksame Komponente, z.B. wie ein Antibiotikum etc., 
enthalten soli, welches in der Mischung weitgehend homogen 



verteilt sein muS. Sofern die zusatzliche Komponente flus- 
sige Kosistenz hat, wird sie in der Regel mit dem fliissigen 
Polymer vormischbar sein. In pulvriger oder kristalliner 
Form kann es jedoch zweckmafiig sein, diese pharmazeutisch 
wirksame Komponente zunachst in hoher Dosierung mit einer 
Teilmenge der pulver- oder granulatf ormige Kosistenz auf- 
weisenden Komponente, d.h. der Polymer-Komponente , zu mi- 
schen und den der fertigen Mischung enthaltenen Anteil 
durch Zugabe der ohne die pharmazeutisch wirksame Substanz 
gesondert auf Vorrat gehaltenen pulver- oder granulatf ormi - 
gen Komponenten einzustellen . Auch auf die Dauer unvertrag- 
liche flussige Komponenten konnen jeweils zunachst in ge- 
sonderten Einzelverpackungen in zugeordneten Aufnahmen in 
der erf indungsgemaSen Blisterverpackung bevorratet sein und 
werden dann erst unmittelbar vor der Anwendung miteinander 
vermischt . 
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Anspriiche 



1. Blisterverpackung (10) fur wenigstens zwei in gesonder- 
ten Einzelverpackungen abgepackte Komponenten, von denen 
wenigstens eine eine pulver- oder granulatf ormige Kon- 
sistenz hat, die vor Gebrauch mit der bzw. den weiter abge- 
packten Komponente (n) in einer Misch- oder Applikations- 
Vorrichtung zu einer gebrauchsf ertigen Mischung aufbereitet 
werden soil, wobei die Einzelverpackungen der Komponenten 
in entsprechend vorgeformten Aufnahmen (32; 34) des Bli- 
sters (30) aus einem geeigneten Folie- oder anderen Mate- 
rial eingelegt und dieser auf der Seite der offenen Mundung 
der Aufnahmen durch eine Deckwand (36) aus Karton, Kunst- 
stoff, Metall oder einem anderen geeigneten abrei&baren 
oder in anderer Weise zu offnenden Material verschlossen 
ist , 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die die pulver- oder granulatf ormige Konsistenz auf- 
weisende (n) Komponente (n) jeweils in einer der zugeordneten 
Aufnahme (32) in der Blisterverpackung zumindest angenahert 
komplementar entsprechend geformten eigenen Blisterver- 
packung (12; 14; 16) abgepackt ist bzw. sind, deren Blister 
jeweils die Form eines langgestreckten, zumindest an einem 
Ende ausguSartig verjungten Wannenelements (12) aus Kunst- 
stoff hat, das bzw. die ihrerseits durch eine gesonderte 
abreiSbare Deckwand (16) aus Karton, Kunststoff, Metall 
oder einem anderen geeigneten abreiSbaren oder in anderer 
Weise zu offnenden Material besteht . 

2. Blisterverpackung nach Anspruch 1, bei dem die pulver- 
oder granulatf ormige Konsistenz auf weisende (n) Kompo- 
nente (n) steril abgepackt ist bzw. sind und die Sterilitat 
bis zur Aufbereitung zur gebrauchsf ertigen Mischung gewahr- 
leistet bleiben muS, dadurch gekennzeichnet, daS sowohl das 
Material des Wannenelements (12) als auch das Material der 
Deckwand (16) und deren Verbindung gegen den Durchtritt von 



Keimen undurchlassig ausgebildet sind. 

3. Blisterverpackung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daS das Material des Wannenelements (12) und/oder der 
Deckwand (16) fur die Durchstrahlung mit ionisierender 
Strahlen zum Zweck der Strahlen-Sterilisation der pulver- 

f ormige Oder granulatf ormige Konsistenz aufweisende (n) Kom- 
ponente(n) durchlassig ausgebildet ist. 

4. Blisterverpackung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet , daS die abreiSbare Deckwand (16) 
fiir die Begasung beispielsweise mit Athylenoxid zum Zwecke 
der Sterilisation der pulverf ormige Oder granulatf ormige 
Konsistenz aufweisende (n) Komponente (n) durchlassig ausge- 
bildet ist. 

5. Blisterverpackung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daS auf dem umlaufenden Flansch 
(14) des Wannenelements (12) in zwei auf einanderf olgenden 
Schritten zwei Abdeckwande (16) mit unterschiedlichen 
chemisch-physikalischen Eigenschaf ten aufgebracht sind . 
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